EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/513775/2023
EMEA/H/C/002677

Jardiance (empagliflozin)
Harsa generali lejn Jardiance u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Jardiance u ghal xiex jintuza?

Jardiance huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ dijabete tat-tip 2, insuffi¢jenza kronika (fit-tul)
tal-galb u mard kroniku tal-kliewi.

Fid-dijabete tat-tip 2, Jardiance jintuza fl-adulti u fit-tfal ta’ eta ta’ 10 snin u 'l fuq li I-kundizzjoni
taghhom mbhijiex ikkontrollata tajjeb bizzejjed. Jintuza flimkien ma’ dieta u ezercizzju xierga f'pazjenti
li ma jistghux jiehdu metformin (trattament iehor ghad-dijabete). Jista jintuza wkoll bhala trattament
"mizjud" ma’ medicini ohra kontra d-dijabete.

F'insufficjenza kronika tal-qalb (kundizzjoni li fiha I-galb ma tippompjax id-demm madwar il-gisem kif
suppost), Jardiance jintuza f'adulti biex jittratta sintomi tal-marda. Jardiance jintuza wkoll f'adulti
b’mard kroniku tal-kliewi.

Jardiance fih is-sustanza attiva empagliflozin.
Kif jintuza Jardiance?

Jardiance jigi bhala pilloli u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Ghad-dijabete tat-tip 2, I-insuffi¢jenza tal-galb u I-mard kroniku tal-kliewi, id-doza rakkomandata hija

ta’ 10 mg darba kuljum.

Ghad-dijabete tat-tip 2, id-doza tista’ tizdied f'pazjenti xierga; jekk Jardiance jintuza flimkien mal-
insulina jew medicini li jaghmlu I-gisem jipproduci I-insulina, jista’ jkun hemm bzonn li d-dozi ta’ dawn
il-medicini jitnagqgsu sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ ipoglicemija (livelli baxxi ta’ zokkor fid-demm).

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Jardiance, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-fornitur fil-
gasam tal-kura tas-sahha tieghek.

Kif jahdem Jardiance?

Is-sustanza attiva f'Jardiance, I-empagliflozin, timblokka I-azzjoni ta’ proteina fil-kliewi li tissejjah
kotrasportatur 2 tal-glukozju tas-sodju (SGLT2). Hekk kif id-demm jigi ffiltrat mill-kliewi, SGLT2
twaqqaf lill-kliewi milli jghaddu I-glukozju mid-demm ghal gol-urina. Il-pazjenti bid-dijabete ghandhom
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livelli gholjin ta’ glukozju fid-demm. Billi timblokka |-azzjoni tal-SGLT2, I-empagliflozin tikkawza lill-
kliewi jghaddu iktar glukozju fl-urina, u b’hekk jitnaggsu I-livelli ta’ glukozju fid-demm.

L-imblukkar tal-azzjoni tal-SGLT2 izid ukoll it-tnehhija tal-melh u tal-ilma fl-urina. Dan inaqqgas il-
volum globali tad-demm, u jnaqqas Il-isforz mehtieg ghall-qalb biex tippompja d-demm. Dan itejjeb il-
funzjoni tal-qalb f'pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb u jippreserva wkoll il-funzjoni tal-kliewi f'/pazjenti
b’'mard kroniku tal-kliewi, irrispettivament minn jekk ghandhomx id-dijabete.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Jardiance li hargu mill-istudji?
Dijabete tat-tip 2

Effett ta’ benefi¢¢ju ta’ Jardiance fuq il-glukozju fid-demm intwera f'erba’ studji ewlenin li kienu
jinvolvu aktar minn 2,700 pazjent. Jardiance tgabbel ma’ placebo (trattament fint) meta uzat wahdu
jew bhala zieda ma’ trattament b’'medicini ohra kontra d-dijabete (metformin, pioglitazone, jew
metformin flimkien ma’ jew pioglitazone jew sulphonylurea). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fil-
livell ta’ sustanza fid-demm imsejha emoglobina glikosilata (glycosylated haemoglobin (HbA1c)), li
taghti indikazzjoni ta’ kemm huwa kkontrollat tajjeb il-glukozju fid-demm, wara 24 gimgha ta’
trattament. Meta I-livelli taz-zokkor fid-demm jongsu, il-livelli tal-HbA1c jongsu wkoll.

L-istudji kollha wrew tnaqgis modest izda klinikament sinifikanti fl-HbAlc b’Jardiance meta mqgabbel
mal-placebo: fl-istudju li investiga |-uzu ta’ Jardiance minghajr medicini ohra, it-tnaqqis fl-HbA1c kien
0.74 % aktar mill-placebo bid-doza ta’ 10 mg u 0.85 % aktar mill-placebo bid-doza ta’ 25 mg. Tnaqgis
modest izda klinikament sinifikanti fl-HbA1c deher ukoll meta Jardiance zdied ma’ medicini ohra. Barra
minn hekk, ir-rizultati indikaw li t-trattament b’Jardiance kien assoc¢jat ma’ tnaqqis ta’ beneficc¢ju fil-piz
tal-gisem u fil-pressjoni tad-demm.

Giet ipprovduta evidenza ta’ appogg minn sitt studji ulterjuri. Xi whud minn dawn kienu
kontinwazzjonijiet tal-istudji ewlenin, u ssuggerew li I-beneficcji tal-medicina komplew b’terapija ghal
zmien itwal. Kien hemm ukoll evidenza ta’ appogg li tissuggerixxi benefic¢ju meta I-medicina giet
ikkombinata mal-insulina.

Studju ewlieni iehor wera li z-zieda ta’ Jardiance mat-trattament tas-soltu naqgset I-effetti
kardjovaskulari (vazi tal-qalb u tad-demm) ta’ hsara. L-istudju kien jinvolvi pazjenti bid-dijabete tat-tip
2 li kienu jsofru diga minn mard kardjovaskulari (bhal angina, attakk tal-galb u puplesija). II-kejl
ewlieni tal-effikac¢ja kien |-okkorrenza ta’ wiehed mit-tliet avvenimenti kardjovaskulari magguri:
puplesija, attakk tal-qalb jew mewt ikkawzata minn mard kardjovaskulari. Bhala medja, il-pazjenti fl-
istudju gew segwiti ghal 3.1 snin. F'dawk li kienu ged jinghataw Jardiance, |-avvenimenti
kadjovaskulari sehhew f'10.5 % (490 minn 4,687) tal-pazjenti meta mgabbla ma’ 12.1 % (282 minn
2,333) tal-pazjenti li nghataw il-placebo.

Jardiance kien effettiv ukoll fi studju li kien jinvolvi 158 tifel u tifla u adolexxent ta’ 10 snin u 'l fuqg.
Wara 26 gimgha ta’ trattament, il-livelli ta’ HbAlc nagsu b’'madwar 0.17-il punt percentwali f'dawk
ittrattati b’Jardiance meta mqgabbla ma’ zieda ta’ madwar 0.68 punt perc¢entwali f'dawk li hadu I-
placebo.

Insuffi¢cjenza tal-qalb

Fit-trattament ta’ insufficjenza tal-qalb, irrispettivament mid-dijabete, intwera effett ta’ benefi¢¢ju ta’
Jardiance f'zewg studji li involvew 3,730 u 5,988 pazjent, rispettivament, li nghataw jew Jardiance jew
placebo.
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Fl-ewwel studju, 19.4 % (361 minn 1,863) tal-pazjenti li hadu Jardiance ghal madwar 14-il xahar
iddahhlu I-isptar minhabba insuffi¢jenza tal-galb jew mietu minhabba kawzi kardjovaskulari, meta
mgabbla ma’ 24.7 % (462 minn 1,867) ta’ dawk li hadu il-placebo.

Fit-tieni studju, 13.8 % (415 minn 2,997) tal-pazjenti li hadu Jardiance ghal madwar 23 xahar
iddahhlu I-isptar minhabba insuffi¢jenza tal-galb jew mietu minhabba kawzi kardjovaskulari, meta
mgabbla ma’ 17.1 % (511 minn 2,991) ta’ dawk li hadu il-pla¢ebo.

Mard kroniku tal-kliewi

Jardiance kien effettiv fit-trattament ta’ pazjenti adulti b’'mard kroniku tal-kliewi, irrispettivament minn
jekk kellhomx id-dijabete, abbazi ta’ studju li involva aktar minn 6,600 pazjent. Meta Jardiance zdied
mat-trattament tas-soltu taghhom ghal mard kroniku tal-kliewi, 13.1 % (432 minn 3,304) tal-pazjenti
li kienu ged jiehdu Jardiance esperjenzaw aggravar tal-funzjoni tal-kliewi taghhom jew mietu minhabba
problemi tal-galb jew tal-kliewi meta mgabbla ma’ 16.9 % (558 minn 3,305) ta’ dawk li kienu ged
jiehdu I-placebo; ir-riskju kien 28 % aktar baxx b’Jardiance milli bil-placebo.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Jardiance?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Jardiance, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effett sekondarju |-aktar komuni b'Jardiance (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huwa ipoglicemija (zokkor fid-demm baxx) meta |-medicina tittiehed mas-sulphonylurea jew I-insulina
(trattamenti ohra ghad-dijabete tat-tip 2), u ammonti mnaqqgsa ta’ fluwidi fil-gisem meta jintuza ghat-
trattament tal-insuffi¢jenza tal-qalb.

Ghaliex Jardiance gie awtorizzat flI-UE?

Jardiance intwera li huwa effettiv biex ibaxxi I-livelli ta’ glukozju fid-demm f’pazjenti bid-dijabete tat-tip
2, meta moghti wahdu jew flimkien ma’ medicini ohrajn kontra d-dijabete b’'mekkanizmi ta’ azzjoni
differenti. Jardiance ntwera wkoll li jnagqgas I-avvenimenti kardjovaskulari f'pazjenti bid-dijabete tat-tip
2 li diga kellhom mard kardjovaskulari u pazjenti li sofrew minn insuffi¢jenza tal-galb fit-tul
irrispettivament minn jekk kellhomx id-dijabete. F'pazjenti b’'mard kroniku tal-kliewi, irrispettivament
mid-dijabete, intwera wkoll li Jardiance jnaqqas ir-riskju ta’ tnaqgis fil-funzjoni tal-kliewi jew mewt
minhabba problemi fil-kliewi jew fil-galb, meta mizjud mat-trattament tas-soltu tal-pazjent. Barra minn
hekk, deher tnaqgqis ta’ benefi¢¢ju fil-piz u fil-pressjoni tad-demm f'pazjenti ttrattati b’Jardiance. Fir-
rigward tas-sigurta, b’'mod generali, |-effetti sekondarji gew ikkunsidrati bhala maniggabbili.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Jardiance huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Jardiance?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif, gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u
I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Jardiance.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Jardiance hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b'Jardiance huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Jardiance

Jardiance rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-22 ta’ Mejju 2014.

Aktar informazzjoni dwar Jardiance tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jardiance.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar fi 12-2023.
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